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SAMMANFATTNING

Fragan om nar och hur man skall tillampa forsiktighetsprincipen har, bade inom
Europeiska unionen och internationellt, gett upphov till mycket diskussion och
blandade och ibland motstridiga asikter. Beslutsfattare star hela tiden infor
dilemmat att vaga enskilda manniskors, industrins och organisationers friheter
och rattigheter mot behovet att minska risken for skadliga effekter pa miljo eller
manniskors, djurs eller vaxters héalsa. For att man skall uppna den ratta jamvikten
kravs att proportionella, icke-diskriminerande, genomblickbara och konsekventa
insatser kan goras med hjalp av en strukturerad beslutsprocess med detaljerad
vetenskaplig information och dvrig saklig information.

Meddelandet har foljande fyra syften:

| huvuddrag ange kommissionensillvigagangssatt for att tillampa
forsiktighetsprincipen.

» Faststélla riktlinjer for att tillampa den.

» Faststalla en gemensam syn pa hur man skall bedéma, vardera, hantera och
meddela de risker som vetenskapen annu inte kan vardera fullt ut.

« Undvika omotiverat aberopande av forsiktighetsprincipen som en forkladd
form av protektionism.

Genom meddelandet forsoker man aven bidra till den pagaende debatten i denna
fraga bade inom gemenskapen och internationellt.

Forsiktighetsprincipen definieras inte i fordraget, i vilket den fastslas endast en
gang pa miljoomradet. Mem praktiken ar dess rackvidd mycket storre och
sarskilt nar preliminar saklig vetenskaplig beddmning ger vid handen att mdjliga
effekter pamiljo, manniskors, djurs eller vaxters halsan vara oacceptabla och
inte std i Overensstammelse med den hoéga skyddsnivd som valts for
gemenskapen.

Kommissionen anser att gemenskapen, i likhet med andra medlemmar i
Varldshandelsorganisationen, har rétt att faststalla den skyddsniva, sarskilt nar det
galler milj6, manniskors, djurs eller vaxters hélsa, som den beddmer lamplig.
Tillampningen av forsiktighetsprincipen ar grunden for dess politik. De val
kommissionen gor i detta syfte kommer aven fortsattningsvis att paverka de
asikter den forsvarar pa det internationella planet om hur principen bor tillampas.

Forsiktighetsprincipen bor beaktas inom en strukturerad metod for riskanalys,
som omfattar tre delar: riskbeddmning, riskhantering, riskmeddelande, och
sarskilt riskhantering. Forsiktighetsprincipen &ar sarskilt relevant nar det galler
riskhantering.

Forsiktighetsprincipen, som huvudsakligen tillampas av beslutsfattare nar det
galler riskhantering, bor inte sammanblandas med det matt av forsiktighet som
vetenskapsman tillampar i sin bedémning av vetenskaplugaifter.



Aberopandet av forsiktighetsprincipen forutsatter att potentiellt oacceptabla
skadliga effekter som harror fran ett fenomen, produkt eller process har faststallts
och att den vetenskapliga bedémningen inte gor det mojligt att faststalla risken
med tillracklig sakerhet.

Vid genomférandet av en metod som grundas pa forsiktighetsprincipen bor man
borja med en vetenskaplig utvardering som ar sa fullstandig som maoijligt och om
mojligt pa varje stadium faststélla graden av vetenskaplig osakerhet.

Beslutsfattare maste vara medvetna om graden av osakerhet som hor samman
med resultaten av utvarderingen av tillgénglig vetenskaplig information. Att
bedoma vad som &r en "acceptabel" riskniva for samhallet ar frampolétskt

ansvar. Beslutsfattare som star infor en oacceptabel risk, vetenskaplig osakerhet
och allmanhetens oro ar skyldiga att finna svar. Darfér maste alla dessa faktorer
beaktas.

| vissa fall kan den réatta reaktionen vara att inte agera eller atminstone inte infora
en rattsligt bindande atgard. Det star manga moijligheter till buds nar det galler
insatser, fran en rattsligt bindande atgard till ett forskningsprojekt eller en

rekommendation.

Beslutsprocessen bor vara 6ppen. Sa tidigt som mojligt och i storsta mojliga
omfattning bor alla berérda parter involveras.

Om en insats bedoms nodvandig, bor de atgarder som grundas pa
forsiktighetsprinciperbl.a.:

 vara proportionellai férhallande till skyddsnivan,
» vara icke-diskriminerandeid tillampningen,
« std i 6verensstammelseed liknande atgarder som redan vidtagits,

« vara grundade pa undersokning av potentiella fordelar och kostnéiteen
insats eller brist pa insats (inklusive, nar det ar lampligt och genomforbart, en
ekonomisk kostnads- och intaktsanalys),

« vara foremal for granskningmot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter
och

« kunna ta ansvar for att tillhandahalla de vetenskapliga belagm kravs for
en mer 6vergripande riskbeddmning.

Med proportionalitet menas skraddarsydda atgarder for den valda skyddsnivan.
Risker kan sallan reduceras till noll, men ofullstédndiga riskbedémningar kan i stor
utstrackning minska antalet val som star till buds for de ansvariga. Ett totalforbud
kanske inte ar den proportionella reaktionen pa en potentiell risk i alla fall. I vissa
fall ar det dock den enda reaktionen pa en given risk.

Med icke-diskrimineringmenas att jamforbara situationer inte bor behandlas pa
olika sétt, och att olika situationer inte bor behandlas pa samma satt, om inte det
finns objektiva skal till det.



Med konsekvensnenas att atgarderna bor vara jamforbara med de som redan
vidtagits pa likvardiga omraden dar alla vetenskapliga uppgifter finns tillgangliga.

Granskning av kostnader och fordelanedger en jamforelse av gemenskapens
totala kostnad for en insats eller brist pa insats bade pa kort och pa lang sikt. Detta
ar inte enbart en ekonomisk kostnads- och intdktsanalys: dess rackvidd ar mycket
storre, och innefattar icke-ekonomiska Overvédganden, t.ex. effektiviteten av
mojliga val och allménhetens accepterande av dem.

Med féremal for granskning ljuset av nya vetenskapliga uppgifter menas att
insatser som grundas pa forsiktighetsprincipen bor bibehdllas sa lange den
vetenskapliga informationen &r ofullstandig eller inkonklusiv, och risken
fortfarande anses for hog for att samhallet skall utséattas for den. Insatserna bor
granskas regelbundet mot bakgrund av vetenskapliga framsteg och andras vid
behov.

Ansvaret for att tillhandahalla vetenskapliga belaggredan en allman folid av
dessa atgarder. | de lander som kraver ett godkannande i forvag (tillstand for
saluforing) for produkter som de beddmer vara riskfyl&dpriori ar bevisbdrdan
omvand for att bevisa skada genom att behandla dem som riskfyllda om inte
foretagen utfor det nédvandiga vetenskapliga arbete for att bevisa att de ar sékra
eller fram till dess att de gor det.

Om det inte finns nagot forfarande for forhandstillstdnd, kan det vara anvandarens
eller myndigheternas sak att visa arten av en risk och risknivan for en produkt
eller process. | sadana fall kan en specifik forsiktighetsatgard vidtas for att lagga
bevisbordan pa producenten, tillverkaren eller importéren, men det kan inte goras
till en allman regel.
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INLEDNING

Flera handelser som intraffat pa senare tid har visat att den allméanna opinionen
har blivit alitmer medveten om de risker som manniskor och milj6 kan utsattas
for.

Den extremt snabba utvecklingen av nya kommunikationsmedel har bidragit till
den nya kansligheten nar det galler att uppfatta uppkomsten av nya risker innan
den vetenskapliga forskningen har kunnat bringa full klarhet i problemet. De
politiska beslutsfattarna ar skyldiga att ta hansyn till den oro som denna insikt
for med sig och vidta forebyggande atgarder for att undanréja eller atminstone
begransa risken till en lagsta godtagbar niva. Radet antog den 13 april 1999 en
resolution, vari kommissionen bland annat uppmanaddsi‘framtiden vara &n

mer fast besluten att vagledas av forsiktighetsprincipen nar den forbereder
lagforslag och i dess 6vriga konsumentrelaterade verksamheter och prioritera
utarbetande av tydliga och effektiva riktlinjer for tillampning av denna princip"
Detta meddelande utgér en del av kommissionens svar.

Forsiktighetsprincipen gar utéver problem forbundna med risker pa kort eller
medellang sikt. Den beror ocksa forhallanden som tidsmassigt snarare ligger
langre bort i tiden och ror kommande generationers véalbefinnande.

Ett beslut att vidta atgarder utan att invanta all nédvandig vetenskaplig kunskap
ar otvivelaktigt ett tillvagagangssatt som grundas pa forsiktighet.

Beslutsfattare stalls oupphdrligen infor dilemmat att vaga enskilda ménniskors,
industrins och organisationers friheter och réttigheter mot behovet av att minska
eller eliminera risken for skadliga effekter pa miljo eller halsa.

Att finna den ratta jamvikten sa att proportionerliga, icke-diskriminerande,
genomblickbara och konsekventa beslut kan fattas, och som samtidigt leder till
den skyddsniva som valts, kraver en strukturerad beslutsprocess med detaljerad
vetenskaplig och annan saklig information. Denna struktur erhalls genom de tre
inslagen i riskanalysen: riskbeddmning, val av strategi for riskhantering samt
meddelande om riskerna.

All riskbedomning bor grundas pa befintliga, vetenskapliga och statistiska
uppgifter. De flesta beslut fattas i situationer déar det firithgitkliga uppgifter
tillgangliga for att lampliga och foérebyggande atgarder skall kunna vidtas, men
under andra forhallanden kan dessa uppgifter i vissa avseenden vara bristfalliga.

Om forsiktighetsprincipen skall aberopas eller inte ar ett beslut som fattas i
situationer nar den vetenskapliga informationen ar ofullstandig eller inkonklusiv
och det finns indikationer pa att de mojliga effekterna pa miljon eller

manniskors, djurs eller vaxters halsa kan vara potentiellt riskfyllda och
oférenliga med den skyddsniva som valts.



MEDDELANDETS SYFTE

Syftet med detta meddelande &r att informera alla berérda parter, och sarskilt
Europaparlamentet, rddet och medlemsstaterna, pa vilket satt kommissionen
tillampar eller avser att tillampa forsiktighetsprincipen, nar den star infor beslut
som galler riskbegransning. Avsikten med detta meddelande av allman karaktar
ar dock inte att satta punkt, utan att bidra till den aktuella debatten sa val pa
gemenskapsniva som pa internationell niva.

| meddelandet forsoker man faststalla en gemensam syn pa de faktorer som
leder till att forsiktighetsprincipen aberopas och dess plats i beslutsfattandet
samt att faststélla riktlinjer for tillampning av forsiktighetsprincipen.
Riktlinjerna skall grundas pa motiverade och konsekventa principer.

Riktlinjerna i detta meddelande skall endast tjana som ledning och inte att pa
nagot satt andra eller paverka bestammelserna i fordraget eller i annan
sekundérlagstiftning.

Ett annat mal ar att undvika onddigt aberopande av forsiktighetsprincipen, vilket
i vissa fall skulle kunna anvdndas som en motivering nar det galler dold
protektionism. Utvecklingen av internationella riktlinjer skulle likaledes kunna

bidra till att forhindra detta. Kommissionen vill i detta meddelande ocksa

understryka att det aberopande av forsiktighetsprincipen som avses foljer
bestammelserna i WTO-avtalen och inte ar ett satt att undandra sig de
skyldigheter som foljer av dessa avtal.

Det ar ocksa nodvandigt att undvika den forvirring som rader mellan
aberopandet av forsiktighetsprincipen och stravan efter nollrisk som i
verkligheten ar mycket sallsynt. Stravan efter en hog skyddsniva i frdga om
hélsa, sakerhet, miljo- och konsumentskydd faller inom ramen f6r den inre
marknaden som &r en av gemenskapens hérnstenar.

Gemenskapen har redan aberopat forsiktighetsprincipen. Omfattande erfarenhet
har under manga ar vunnits pa miljoomradet, dar manga atgarder har grundats
pa forsiktighetsprincipen, t.ex. atgarder for att skydda ozonlagret eller i fraga om
klimatférandring.

FORSIKTIGHETSPRINCIPEN | EUROPEISKA UNIONEN

Gemenskapen har konsekvent stravat efter att uppna en hdg skyddsniva, bl.a.
nar det galler manniskors, djurs och vaxters halsa. | de flesta fall kan atgarder
som gor det mojligt att uppna denna hdga skyddsniva beslutas pa en

tillfredsstallande vetenskaplig grund. Men nar det finns tecken pa valgrundad

anledning att oroa sig for att de potentiella riskerna skulle kunna paverka

manniskors, djurs och vaxters halsa, men att tillgangliga uppgifter inte medger

en detaljerad riskbedémning, har forsiktighetsprincipen accepterats politiskt som

en strategi for att hantera risker pa flera omraden.

For att helt forsta aberopandet av forsiktighetsprincipen i Europeiska unionen, ar

det viktigt att granska lagtexter, rattspraxis som domstolen eller
Forstainstansrétten utvecklat och politiska riktlinjer som tagit form.
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Lagtexter

Analysen borjar med de lagtexter dar en uttrycklig eller underforstadd
hanvisning till forsiktighetsprincipen gors (bilaga I, ref. 1).

P4 gemenskapsniva aterfinns den enda uttryckliga hanvisningen till
forsiktighetsprincipen i EG-fordragets avdelning om miljo, sarskilt dess artikel
174. Man bor darmed dock inte dra slutsatsen att det endast ar pa miljgomradet
som denna princip tillampas (bilaga I, ref. 2 och 3). Aven om principen nAmns i
fordraget, definieras den inte dar.

| likhet med andra allm&nna begrepp i lagstiftningen, som subsidiaritet eller

proportionalitet, avilar det de politiska beslutsfattarna, och i sista hand de

rattsskipande organen, att ndrmare definiera denna princip. Eller med andra ord:
forsiktighetsprincipens rackvidd hanger ocksa samman med utvecklingen av
rattspraxis som i viss utstrackning paverkas av samhallets sociala och politiska
varderingar.

Det vore dock fel att dra slutsatsen att avsaknaden av definition leder till
rattsosakerhet. Den praxis som har utvecklats nar gemenskapsorganen aberopat
forsiktighetsprincipen och den rattsliga kontrollen gor det méjligt att &nnu béattre
tillampa principen.

Rattspraxis

Europeiska gemenskapernas domstol och Forstainstansratten har redan haft
tilifalle att granska tillampningen av forsiktighetsprincipen i mal som de har
avgjort och genom detta har en rattspraxis borjat utvecklas. (Se bilaga I, ref. 5, 6
och7.)

Politiska riktlinjer

Riktlinjer har lagts fram av kommissionen i grénboken om allmé&nna principer
for livsmedelssakerhet och i meddelandet av den 30 aprii 1997 om
konsumenters halsa och livsmedelssékerhet, av parlamentet i dess resolution av
den 10 mars 1998 om gronboken, av radet i dess resolution av den 13 april 1999
och av EES (Europeiska ekonomiska samarbetsomradet) och av Gemensamma
parlamentarikerkommitté i dess resolution av den 16 mars 1999 (bilaga I, ref 8-
12).

Kommissionen anser salunda att forsiktighetsprincipen ar en princip med allman
giltighet som sarskilt bor beaktas nar det géller skydd av miljon och manniskors,
djurs och vaxters hélsa.

Aven om det endast ar pa miljoomradet som forsiktighetsprincipen
uttryckligen namns i fordraget, ar dess tillampningsomrade mycket stort. Det
omfattar de sarskilda omstandigheter nar vetenskapliga belagg | ar
ofullstandiga, inkonklusiva eller osékra och det finns indikationer genom
preliminar, saklig och vetenskaplig utvardering att det finns skalig grund fll
oro att de potentiellt riskfyllda effekterna pa miljo, manniskors, djurs oc¢h
vaxters halsa kan vara oférenliga med den skyddsniva som valts.




FORSIKTIGHETSPRINCIPEN | INTERNATIONELL RATT

Det forsta erkannandet av forsiktighetsprincipen pa internationell niva gar
tillbaka till Varldsmiljokonventionen som antogs av FN:s generalférsamling
1982. Principen har darefter ndmnts i olika internationella konventioner om
miljoskydd (se bilaga II).

Principen antogs vid Riokonferensen om miljd och utveckling néar den s.k.
Riodeklarationen antogs. | deklarationens princip nr 15 anfés:att skydda
miljon, skall forsiktighetsprincipen tillampas allmént av stater i enlighet med
deras formaga. Om hot om allvarlig eller oaterkallelig skada uppstar, skall brist
pa fullstandig vetenskaplig sékerhet inte anvandas som ett skal att skjuta upp
kostnadseffektiva atgarder for att forhindra milj6forsamringl'. Forenta
nationernas ramkonvention om Kklimatférandring samt konventionen om
biologisk mangfald som antogs vid samma konferens, hanvisas for 6vrigt ocksa
till forsiktighetsprincipen. Dessutom refereras bade i Forenta nationernas
ramkonvention om klimatforandring och konventionen om biologisk mangfald
till forsiktighetsprincipen. Nyligen, den 28 januari 2000, vid Pariskonferensen
med parterna till konventionen om biologisk mangfald, bekraftades i protokollet
om biosakerhet nar det galler saker 6verforing, hantering och anvandning av
levande modifierade organismer som harrér fran modern bioteknik
forsiktighetsprincipens nyckelfunktion (se bilaga Il).

Principen har successivt konsoliderats och darefter blivit en fullt utbyggd och
allmén princip inom internationell miljélagstiftning.

Detta bekraftas i WTO avtalen. | inledningen till WTO-avtalet understryks de
allt narmare banden mellan internationell handel och miljsKyddEn
konsekvent metod innebar att forsiktighetsprincipen maste beaktas i dessa avtal,
sarskilt i Avtalet om sanitara och fytosanitara atgarder (SPS) och i Avtalet om
tekniska handelshinder (TBT), for att se till att denna allménna princip &r
genomford pa ratt satt i rattssystemet.

Varje medlem i WTO har en sjalvstandig ratt att faststalla den niva for miljo-
och hélsoskydd som den anser lamplig. Féljaktligen kan en medlem tillampa
atgarder, inklusive atgarder som grundas pa forsiktighetsprincipen, vilket leder
till en hogre skyddsniva an den som foreskrivs i relevanta internationella
standarder eller reckommendationer.

| avtalet om tillampningen av sanitara eller fytosanitara atgarder (SPS-avtalet)
stods entydigt tillampningen av forsiktighetsprincipen, fastan begreppet som
sadant inte uttryckligen anvands. Fastan den generella regeln &r att alla sanitara

"Parterna i detta avtal..som erkanner att deras forbindelser pd det kommersiella eller

ekonomiska omradet bor inriktas pa att hoja levnadsstandarden, sakerstélla full sysselsattning samt en stor
och stadigt vaxande volym av realinkomst och effektiv efterfrdgan och pa att 6ka produktion av och handel
med varor och tjanster, som medger ett optimalt utnyttjande av vérldens resurser i enlighet med
malsattningen om en hallbar utveckling, i syfte att bade skydda och bevara miljon och ge okade
mojligheter for alla p& satt som ar férenligt med medlemmarnas respektive behov och intressen pa skilda
nivaer av ekonomisk utveckling ..."
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och fytosanitara atgarder maste grundas pa vetenskapliga principer och att de
inte bor bibehallas utan adekvat vetenskapligt belagg, foreskrivs ett undantag
fran dessa principer i artikel 5.71 fall dar relevanta vetenskapliga belagg ar
otillrackliga, far en medlem provisoriskt vidta sanitara eller fytosanitara
atgarder pa grundval av tillganglig relevant information, inklusive sadan
information fran berorda internationella organisationer saval som fran sanitara
eller fytosanitara atgarder tillampade av andra medlemmar. Under sadana
omstandigheter skall medlemmarna stka inforskaffa den ytterligare information
som ar nddvandig for en mer saklig riskbedomning och i enlighet darmed se
over den sanitara eller fytosanitara atgarden inom en rimlig tidsperiod".

Enligt SPS-avtalet ar de atgarder som vidtas med tillampning av
forsiktighetsprincipen nér de vetenskapliga uppgifterna ailramkliga,
provisoriska och innebar att man skall anstranga sig for att fa fram ndodvandiga
vetenskapliga uppgifter. Det ar viktigt att betona att den provisoriska karaktaren
inte ar knuten till en tidsfrist utan till utvecklingen av vetenskaplig kunskap.

Anvandningen av begreppet "mer saklig riskbedomning" i artikel 5.7 innebar att
en forsiktighetsatgard kan grundas pa en mindre saklig bedoémning, men maste
icke desto mindre inkludera en riskvéardering.

Begreppet riskbeddmning i SPS lamnar utrymme for tolkning av vad som kan
anvandas som grund for en forsiktighetsmetod. Den riskbedomning pa vilken en
atgard grundas far innehalla icke-kvantifierbara uppgifter av saklig eller
kvalitativ art och &r inte enbart begransad till rent kvantitativa vetenskapliga
uppgifter. Denna tolkning har bekréaftats av WTO:s dverprovningsorgan i fallet
med tillvaxthormoner, dar panelen s ursprungliga tolkning avslogs som innebar
att riskbedémningen maste vara kvantitativ och maste faststélla en lagsta grad av
risk.

Principerna i artikel 5.7 i SPS maste dock foljas nar det galler sanitara och
fytosanitara atgarder. Pa grund av andra omradens specifika karaktar, t.ex.
miljsomradet, maste kanske nagot annorlunda principer tillampas.

Internationella  riktlinjer beaktas i relation till tillampningen av
forsiktighetsprincipen i Codex Alimentarius. Sadan vagledning inom denna och
andra sektorer skulle kunna bana vag for en harmoniserad metod fér WTO-
medlemmarna och inratta atgarder for miljo- och halsoskydd, samtidigt som
man undviker missbruk av forsiktighetsprincipen som annars skulle kunna leda
till omotiverade handelshinder

| ljluset av dessa synpunkter anser kommissionen att enligt det exempel som
faststallts av andra medlemmar i WTO, ar kommissionen behérig att foreskriva
den skyddsniva, sarskilt nar det galler miljo, manniskors, djurs och véaxters
halsa, som den anser lamplig. | detta sammanhang maste gemenskapen folja
artiklarna 6, 95, 152 och 174 i fordraget. | detta syfte utgor tilliten till
forsiktighetsprincipen en vasentlig punkt i policyn. Det ar klart att de val som
gjorts kommer att paverka kommissionens standpunkter pa internationell niva,
och sarskit pa multinationell nivd nar det galler att aberopa
forsiktighetsprincipen.
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5.1.

Med forsiktighetsprincipens ursprung och dess vaxande roll i internationlell
ratt i minnet, sarskilt i WTO-avtalen, maste denna princip aberopag i
vederborlig ordning pa internationell niva pa olika omraden dar dgn
sannolikt kan bli relevant.

| enlighet med det exempel som faststéllts av andra medlemmar i W[TO,
anser kommissionen att gemenskapen &ar behdorig att foreskriva {len
skyddsniva, bl.a. nar det galler miljoskydd och méanniskors, djurs och vaxiers
halsa, som den anser lamplig. Aberopandet av forsiktighetsprincipen &if en
central punkt i gemenskapspolitiken. De val som gors for detta kommer gven
fortsattningsvis att paverka kommissionens standpunkter pa internatiofell
niva, och sarskilt pa multinationell niva nar det galler forsiktighetsprincipery.

FORSIKTIGHETSPRINCIPEN | DESS BESTANDSDELAR

En analys av forsiktighetsprincipen avslojar tva helt skilda aspekter, namligen 1.
det politiska beslutet att agera eller att inte agera som ar knutet till de
faktorer som utldser tillampningen av forsiktighetsprincipen 2. om jakande,
hur man bor agera, dvs. de atgarder som blir resultatet av en sadan
tillampning av forsiktighetsprincipen.

Det rader delade meningar om den roll som vetenskaplig osakerhet spelar i
riskanalysen, och sarskilt om den hor till riskbedémning eller till riskhantering.
Det beror pad en sammanblandning av ett ansvarsfullt tillvigagangsséatt och
tilampningen av forsiktighetsprincipen. Dessa tva aspekter kompletterar
varandra men bor inte forvaxlas.

Ett ansvarsfullt tillvagagangssatt ar en del av den riskbedomningspolitik som
faststalls innan all riskbedomning sker och som grundas pa de delar som
beskrivs i avsnitt 5.1.3. Det utgor salunda en integrerad del av det vetenskapliga
yttrande som riskutvarderarna avger.

Tillampningen av forsiktighetsprincipen daremot, hor till riskhanteringen, nér
den vetenskapliga osakerheten inte medger en fullstandig riskbedémning och
nar beslutsfattarna anser att medborgarnas grundlaggande réatt till halsa eller
nivan for miljo- eller konsumentskydd kan vara i fara.

Kommissionen anser att atgarder dar forsiktighetsprincipen tillampas faller inom
den allménna ramen for riskanalys, och sarskilt riskhantering.

Faktorer som utléser aberopandet av forsiktighetsprincipen

Forsiktighetsprincipen ar endast relevant i handelse av en potentiell risk, aven
om otillrackliga eller inkonklusiva vetenskapliga fakta medfor att denna risk inte
helt kan visas, dess omfattning kvantifieras eller dess effekter faststallas.

Det bor dock papekas att forsiktighetsprincipen inte i nagot fall rattfardigar
godtyckligt fattade beslut.
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5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

Faststallande av potentiellt negativa effekter

Innan forsiktighetsprincipen kan dberopas maste de vetenskapliga uppgifter som
hanfor sig till riskerna bedomas. Ett inslag foregar dock logiskt och kronologiskt
denna beddmning, namligen faststéllande av en foreteelses potentiellt negativa
effekter. For att fA en battre uppfattning om dessa effekter ar det nédvandigt att
gora en vetenskaplig beddmning. Detta beslut att géra en utvardering, utan att
invanta ytterligare uppgifter, ar knutet till en mindre teoretisk och mer konkret
uppfattning av risken.

Vetenskaplig utvardering

En vetenskaplig utvardering av en foreteelses potentiellt negativa effekter,
grundad pa de uppgifter som finnsillgangliga, bor genomforas nar
overvagandet gors om atgarder kravs for att skydda miljon, méanniskors, djurs
och vaxters halsa. Om det ar mojligt att genomféra en riskbedémning, bér en
sadan goras nar man beslutar om forsiktighetsprincipen skall aberopas eller inte.
Detta kraver tillforlitliga vetenskapliga uppgifter och logisk slutledning, som
leder till en slutsats som anger sannolikheten for att en risk intraffar och hur
allvarlig denna risk ar for en viss befolknings miljo och halsa inklusive en
eventuell skadas omfattning, bestandighet, reparerbarhet och fordréjda effekter.
Det ar dock inte alltid mojligt att genomféra en heltackande riskbeddémning,
men alla anstrdngningar bor goras for att utvardera de tillgangliga vetenskapliga
uppgifterna.

Nar det ar mojligt bor en rapport sammanstallas med en vardering av befintlig
kunskap och tillgangligappgifter, och som ger vetenskapsménnens synpunkter
pa varderingens tillforlitlighet liksom aterstaende osakerhet. Vid behov bor den
ocksa innehalla en identifiering av amnen som bor bli foremal for ytterligare
vetenskaplig forskning.

En riskbedomning bestar av foliande fyra komponenter: identifiering av risken,
beskrivning av risken, exponeringsstudium och riskbeskrivning (bilaga III).
Begransningarna i fraga om den vetenskapliga kunskapen kan inverka pa var
och en av dessa komponenter, och paverka den atféliande Gvergripande
osakerhetsnivan och i sista hand paverka grunden fér skyddande eller
forebyggande atgarder. Ett forsok att slutfora dessa fyra steg bor goras innan
beslut om atgarder fattas.

Vetenskaplig osékerhet

Vetenskaplig osékerhet ar vanligen ett resultat av fem inslag i den vetenskapliga
metoden, nadmligen den variabel som valts, de matningar som gjorts, de

stickprov som tagits, de modeller som anvants och de orsakssamband som
anvants. Vetenskaplig osakerhet kan ocksa uppsta ur olika syn pa tillgangliga
uppgifter eller brist pa vissa relevanta uppgifter. Osakerheten kan hanfora sig till

kvalitativa eller kvantitativa inslag i analysen.

Vissa vetenskapsman féredrar en mer abstrakt och generell metod som innebar
att man delar in all osékerhet i de tre kategorierna partiskhet, slumpmassighet
och faktisk variabilitet. Andra experter anvander sig av en klassificering i form
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av uppskattning av sannolikheten for att en risk uppkommer och hur allvarlig
riskens konsekvenser ar.

Denna frdga ar mycket komplicerad och kommissionen har inlett projektet

"Teknologisk risk och hantering av oséakerhet" ("Technological Risk and the

Management of Uncertainity") som bedrivs under Europeiska vetenskaps- och
teknikforsamlingens (ESTA) beskydd. Férsamlingens fyra rapporter kommer att
publiceras inom kort och kommer att ge en heltdckande bild av vetenskaplig
osékerhet.

Riskutvarderare beaktar vanligen dessa osakerhetsfaktorer genom att arbeta med
forsiktighetselement som exempelvis féljande:

— Att grunda sig pa djurforsok for att faststdlla mojliga effekter pa
manniskan.

—  Att anvanda kroppsviktsskalor for att géra jamforelser mellan arter.

—  Att anta en sdkerhetsfaktor i utvarderingen av en godtagbar dagsdos for att
ta hansyn till variabilitet inom en art och mellan arter. Denna faktors
storlek varierar beroende pa graden av osdkerhet nar det galler de
tillgangliga uppgifterna.

— Att inte faststédlla godtagbar dagsdos for erkdnda genotoxiska
cancerframkallande amnen.

— Attt som bas for vissa giftiga férorenande d&mnen anvanda den lagsta
rimligen mojliga nivan (as low as reasonably achievable, ALARA).

Riskhanterare bor ha full kunskap om dessa osékerhetsfaktorer nar de vidtar
atgarder genom att grunda sig pa det vetenskapliga utlatande som utvarderarna
avger.

Det finns dock situationer nér de vetenskapliga uppgifterna ar helt otillrackliga
for att man konkret skall kunna tillampa dessa forsiktighetselement, dar brist pa
parametermodell omojliggor extrapolering och orsakssambanden inte kan visas.
Det ar i dessa situationer som de politiska beslutsfattarna star infor den svara
frdgan om de bor agera eller inte.

Aberopandet av forsiktighetsprincipen forutsatter:

— Faststéllande av en foreteelses, en produkts eller en process potentiellt negativa

— En vetenskaplig riskbedomning som pa grund av bristfalliga uppgifter,

effekter.

uppgifternas inkonklusiva karaktar eller brist pa exakthet, gor det mojligt att
med tillracklig sékerhet bestamma risken i fraga.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

Atgarder som aberopandet av forsiktighetsprincipen leder till
Beslut att agera eller att inte agera

Nar de politiska beslutsfattarna stalls infér en sadan situation som just har
beskrivits, och dar en orolig allmanhet ibland ocksa satter dem under ett storre
eller mindre tryck, maste de reagera. Att reagera innebar dock inte att atgarder
alltid maste vidtas. Beslut att inte agera kan ocksa vara en reaktion.

Val av reaktion i en given situation ar salunda ett i hogsta grad politigkt
beslut, och beror pa vilken riskniva som kan "godtas" av det samhélle spm
skall bara denna risk. Nar beslutsfattarna fattar detta beslut, iklader de sig
forst och framst sitt politiska ansvar.

Art av atgard som slutligen vidtas

Typen av atgard som vidtas paverkar den kontroll som kan utdvas. Aberopandet
av forsiktighetsprincipen tar sig inte nddvandigtvis uttryck i antagande av
rattsakter, som syftar till att ge rattsliga foljder och kan prévas i domstol. En
lang rad olika atgarder star till de politiska beslutsfattarnas férfogande nar de
aberopar forsiktighetsprincipen. Beslut att finansiera ett forskningsprogram eller
beslut att informera allmanheten om en produkts eller en process negativa
effekter kan ocksa vara atgarder som inspireras av forsiktighetsprincipen.

Det ar domstolen som Overvakar lagenligheten av alla atgarder som EU-

institutionerna vidtar. Domstolen har i sin rattspraxis hela tiden havdat att, nar

kommissionen eller ndgon annan EU-institution har en omfattande behérighet
att bedéma, bland annat nar det galler art och rackvidd fér de atgarder som den
antar, maste domstolens tillsyn begransas till att granska att institutionen inte har
begatt ett uppenbart fel, utdvat maktmissbruk eller patagligt har Overtratt

granserna for sina befogenheter.

Atgarderna far sélunda inte vara godtyckliga.

Aberopandet av forsiktighetsprincipen tar sig inte nodvandigtvis uttryck i
antagande av rattsakter som syfter till att ge rattsliga effekter, vilka kan
understéllas domstolsprévning.

RIKTLINJER FOR TILLAMPNINGEN AV FORSIKTIGHETSPRINCIPEN
Genomfdrande

Nar beslutsfattare blir medvetna om en risk foér miljon eller for manniskors,
djurs eller vaxters halsa som, om inga atgarder vidtas, kan fa allvarliga foljder,
uppstar fragan om lampliga skyddsatgarder. Beslutsfattare maste genom en
strukturerad metod fa en sa fullstandig vetenskaplig bedémning som mojligt av
riskerna for miljo eller halsa for att kunna valja den lampligaste atgarden.
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Faststidllande av lamplig insats inklusive atgarder grundade pa
forsiktighetsprincipen bor bérja med en vetenskaplig utvardering och vid behov
med beslut att ge kommissionens vetenskapsman i uppgift att gora en sa saklig
och fullstdndig vetenskaplig beddmning som mdjligt. Det kastar ljus o6ver
befintliga, sakliga beldgg, kunskapsluckor och vetenskaplig osakerhet.

Genomforandet av en metod grundad pa forsiktighetsprincipen bor bgrja
med en vetenskaplig bedémning, som ar sa fullstandig som majligt pch
som, dar sa ar mojligt, i varje skede faststaller graden av vetenskaplig
sékerhet.

Utlosande faktor

Nar basta mojliga vetenskapliga bedémning har gjorts, kan den utgéra en grund
for att utlosa ett beslut om att dberopa forsiktighetsprincipen. | slutsatserna bor
den efterstravade skyddsnivan for miljon eller for en befolkningsgrupp som kan
vara hotad visas. Slutsatserna bor &ven inbegripa den vetenskapliga osakerheten
och en beskrivning av de hypoteser som anvants for att kompensera for bristen
pa vetenskapliga eller statistiska uppgifter. En bedomning av de potentiella
foliderna av att inga atgarder vidtas bor goéras och kan anvandas av
beslutsfattarna for att utlosa beslutet. Beslutet att invanta eller att inte invanta
nya vetenskapliga uppgifter innan mojliga atgarder Overvags bor fattas av
beslutsfattarna med sa stor 6ppenhet som majligt. Brist pa vetenskapliga belagg
nar det galler férekomst av ett orsakssamband, ett kvantifierbart samband mellan
dos och reaktion eller en kvantitativ beddmning av sannolikheten for att
exponering ger upphov till skadliga effekter bor inte anvandas for att rattfardiga
inaktivitet. Aven om det vetenskapliga utltandet stods endast av en minoritet av
det vetenskapliga samfundet, bor vederbérlig hansyn tas till deras &8ikter.

Kommissionen har bekréaftat sin dnskan att forlita sig pa sa 6ppna forfaranden
som mojligt och att pa ett sa tidigt stadium som mdjligt involvera alla berérda
parter.® Detta kommer att hjalpa beslutsfattarna att vidta adekvata &tgarder, som
sannolikt kan gora att man uppnar den skyddsniva for milj och halsa som
samhallet har valt.

En bedémning av de potentiella féliderna av att inga atgarder vidtas ach

av osakerheten i den vetenskapliga beddmningen bér beaktas| av
beslutsfattarna nar de avgor om de skall utlésa atgarder grundade|pa
forsiktighetsprincipen.

Alla berorda parter bor sa langt det & mojligt involveras i studiet av olika
tdnkbara majligheter till riskhantering nér resultaten av den vetenskapliga

Jfr rapport fran WTO:s Overprévningsorgan i hormonfallet, avsnitt 194: "l vissa fall kan sjélva
forekomsten av skilda asikter som laggs fram av meriterade vetenskapsman som har undersokt
den sarskilda fraga det ror sig om, indikera ett tillstdnd av vetenskaplig osékerhet".

En avsevard anstréangning har redan gjorts sarskilt nar det galler folkhalsa och miljo. Nér det galler
miljbn har gemenskapen och medlemsstaterna visat den vikt de faster vid tillgangen till
information och réttvisa genom att underteckna Arhuskonventionen frén juni 1998.
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6.3.

6.3.1.

beddmningen och/eller riskanalysen finns tillg&ngliga och forfarandet bpr
vara sa éppet som mojligt.

Allmanna tillampningsprinciper

Dessa allménna principer &r inte begrénsade till tillampningen av

forsiktighetsprincipen. De galler for samtliga riskhanteringsatgarder, och det bor
betonas att ett tillvagagangssatt grundat pa forsiktighetsprincipen inte innebar
nagon befrielse fran att i mojligaste man tillampa dessa kriterier som allmant
anvands nar en fullstandig riskbedémning foreligger.

Aberopandet av forsiktighetsprincipen ger sélunda ingen ratt att avvika fran de
allménna principerna for riskhantering.

De allménna principerna omfattar féljande:
* Proportionalitet.

» Icke-diskriminering.

» Konsekvens.

* Analys av de fordelar och kostnader som blir fo6ljlden av insatsen eller
frAnvaron av insatsen.

* Analys av den vetenskapliga utvecklingen.
Proportionalitet

Med de atgarder som planeras maste det vara mojligt att na lamplig skyddsniva.
Atgarder grundade pé forsiktighetsprincipen bor inte vara oproportionerliga i
forhallande till den efterstravade skyddsnivan. Genom atgarderna stravar man
efter en nollrisknivd som endast finns ytterst sallan. | vissa fall kan dock en
ofullstandig riskbedomning avsevart begransa antalet valmojligheter som star
till buds fér de ansvariga.

| vissa fall kan ett totalt forbud inte vara en proportionerlig reaktion pa en
potentiell risk. | andra fall kan det vara det enda téankbara sattet att reagera pa en
potentiell risk.

Atgarder for att minska risken kan innefatta alternativ som &r mindre restriktiva
for handeln och som gor det mdjligt att nd en likvardig skyddsniva, t.ex. en
lamplig behandling, minskad exponering, forstarkta kontroller, inférande av
tillfalliga begré&nsningar, rekommendationer till befolkningsgrupper som ar
utsatta for en risk etc. Man bor ocksa beakta méjligheterna att byta ut de berdrda
produkterna eller processerna mot andra produkter eller processer som ar
sékrare.

En atgard for att minska riskerna bor inte begransa sig till de omedelbara risker
for vilka insatsens proportionalitet &r lattare att beddoma. Det ar i de situationer
dar de negativa effekterna blir markbara férst mycket lang tid efter exponering
som orsakssambanden &r svarast att bevisa vetenskapligt och dar darfor
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6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

forsiktighetsprincipen ofta maste anvandas. | detta fall maste hansyn tas till de
potentiella effekterna pa lang sikt, nar proportionaliteten bedéms for atgarder i
form av snabba insatser for att begransa eller undanrdja en risk, vars effekter
inte kommer att framtrada forran om tio eller tjugo ar eller som kommer att
paverka framtida generationer. Detta galler sarskilt for effekter pa ekosystemet.
Den risk som skjuts pa framtiden kan bara undanrdjas eller minskas nar den
exponeras, dvs. omedelbart.

Atgarder bor st i proportion till den 6nskade skyddsnivan.

Icke-diskriminering

Enligt principen om icke-diskriminering skall jAmforbara situationer inte
behandlas pa olika satt och olika situationer inte behandlas pa lika satt, om inte
en sadan behandling kan motiveras sakligt.

Atgarder som vidtas enligt forsiktighetsprincipen bor tillampas for att man skall
uppna en likvardig skyddsniva utan att det geografiska ursprunget eller typen av
produktionsprocessen aberopas for att pa ett godtyckligt satt tillampa olika
behandling.

Tillampningen av atgarderna bér inte vara diskriminerande.

Konsekvens

Atgarderna bor dverensstimma med atgarder som redan vidtagits i liknande
situationer eller genom att utnyttja liknande tillvagagangssatt. Riskbedémningar
innehaller en lang rad faktorer som skall beaktas for att sékerstélla att de ar sa
fullstandiga som mojligt. Syftet &r att identifiera och beskriva riskerna, bland
annat genom att faststalla ett samband mellan dos och effekt och bedéma den
berérda befolkningens eller miljons exponering. Om bristen pa vissa
vetenskapliga uppgifter gor det ojigt att beskriva risken med héansyn till de
inneboende osakerheterna i beddomningen, bor atgarder som vidtas enligt
forsiktighetsprincipen vara av en omfattning och en art som ar jamférbar med de
atgarder som redan vidtagits pa likvardiga omraden dar samtliga vetenskapliga
uppgifter finns tillgangliga.

Atgarderna maste stamma odverens med de atgarder som redan har antagits

under liknande omsténdigheter eller genom att anvanda liknande metoder.

Granskning av fordelar och kostnader forknippade med insatsen eller franvaron
av insats

Man maste gora en jamforelse mellan de mest troliga positiva eller negativa

foliderna av den planerade insatsen eller franvaron av insats i form av den totala
kostnaden for gemenskapen, saval pa kort som pa lang sikt. Planerade insatser
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6.3.5.

bor kunna tillfora en 6vergripande fordel i fraga om minskning av risken till en
godtagbar niva.

Granskning av fordelar och nackdelar kan inte begradnsas enbart till en
ekonomisk kostnads- och intaktsanalys. Den har en stérre rackvidd och
innefattar ocksa icke-ekonomiska dvervaganden.

Analysen av fordelar och nackdelar bér dock inbegripa en ekonomisk kostnads-
och intdktsanalys nar detta ar lampligt och genomforbart.

Andra analysmetoder skulle dock kunna ingd, t.ex. de som hanfor sig till
effektiviteten av mojliga val och i vilken utstrdckning dessa kan godtas av
befolkningen. | sjalva verket &r det mojligt att ett samhélle kan téanka sig att
betala en hogre kostnad for att varna om ett intresse som det prioriterar, t.ex.
miljé och hélsa.

Kommissionen bekraftar enligt domstolens praxis att de krav som hér samman
med skyddet av folkhélsan otvivelaktligen bor ges storre vikt &n ekonomiska
beaktanden.

De atgarder som vidtas forutsatter en analys av fordelar och kostna]der
forknippade med insatsen eller franvaron av insats. Denna analys bor
innefatta en ekonomisk kostnads- och intdktsanalys nér det ar lampligt gch
genomfdrbart. Andra analysmetoder kan beaktas, t.ex. de som hanfor sig till
mojliga alternativs effektivitet och socioekonomiska verkan. Darutéver kan
beslutsfattaren ocksa vagledas av icke-ekonomiska évervaganden.

Granskning av den vetenskapliga utvecklingen

Atgarderna bor kunna upprétthallas s& liange som de vetenskapliga uppgifterna
forblir otillrackliga, inexakta eller inkonklusiva och sa lange som risken anses sa
hodg att man inte kan godta att samhéllet skall bara denna risk. Mot bakgrund av
nya vetenskapliga uppgifter kan det tankas att atgarderna bér éndras, och till och
med upphévas fore ett visst datum. Detta ar dock inte knutet till en tidsfaktor
utan till utvecklingen av vetenskapliga kunskaper.

Vetenskaplig forskning bor aven fortsattningsvis bedrivas for att man skall na

fram till en mer avancerad eller mer fullstdndig vetenskaplig bedomning. | detta

sammanhang &r det ocksa viktigt att atgarderna understéalls regelbunden
vetenskaplig kontroll som gor det mojligt att omvardera dessa atgarder i ljuset

av ny vetenskaplig information.

| avtalet om sanitara och fytosanitara atgarder (SPS) maste man beakta vissa
villkor nar det galler de atgarder som vidtas i samband med otillrackliga
vetenskapliga belagg. Dessa villkor rér salunda endast tillampningsomradet for
SPS-avtalet, men det kan ocksa vara sa att delvis andra principer bor faststallas
for specifika omraden som milj6 pad grund av dessa omradens specifika
egenskaper.

| artikel 5.7 i SPS-avtalet aterfinns foljande sarskilda bestammelser:
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Atgarderna méaste ha en provisorisk karaktar i avvaktan pa mer djupgéende
vetenskapliga uppgifter. Den provisoriska karaktéaren ar dock snarare knuten
till utvecklingen av de vetenskapliga kunskaperna an till tidsfaktorn.

Forskning bor bedrivas for att man skall fa de ytterligare vetenskapliga
uppgifter som kravs for en mer saklig riskbedémning.

Atgarderna bor regeloundet ses oOver for att beakta nya tillgangliga
vetenskapliga uppgifter. Resultaten av den vetenskapliga forskningen bor
gora det mojligt att komplettera riskbeddomningen och om nddvandigt se
over atgarderna i ljuset av slutsatserna.

Den rimliga tidsperiod som avses i SPS-avtalet innefattar salunda dels den
tid som kravs for att relevant vetenskapligt arbete skall kunna genomféras,
dels genomférandet av en riskbedémning som beaktar de slutsatser detta
arbete natt fram till. Bdgetrestriktioner eller politiska begransningar bor
inte kunna aberopas for att motivera onédigt langa tidsfrister nar det galler
att fa resultat, omvardera risken och andra de provisoriska atgarderna.

Forskning kan ocksa bedrivas for att forbattra metodik och instrument for
riskbeddmning, inklusive Okad integrering av alla relevanta faktorer (t.ex.
socioekonomisk information, teknologiskt perspektiv etc..).

Atgarder grundade pa forsiktighetsprincipen bor granskas pa nytt och v
behov andras beroende pa resultaten av den vetenskapliga forskningen och
uppfoljiningen av den effekt de hatft.

Aven om atgarderna &r provisoriska skall de bibehéllas s& lange som de
vetenskapliga uppgifterna forblir ofullstandiga, inexakta eller inkonklusiva
och risken anses tillrackligt stor for att samhéllet inte skall behodva béara dep.

Bibehallandet av dessa atgarder beror pa utvecklingen av vetenskapliga
kunskaper. Atgarderna bér omprévas mot denna bakgrund. Det innebér| att
den vetenskapliga forskningen bér bedrivas aven fortsattningsvis i syfte aft fa
mer kompletta uppgifter.

d

6.4. Bevisbordan

Enligt reglerna i gemenskapen och i ett stort antal l&nder utanfor
gemenskapen tillampas principen om godkannande i forvag ("positiv lista")
innan vissa produkter kan saluforas, t.ex. lakemedel, bekampningsmedel eller
livsmedelstillsatser. Redan detta ar ett satt att tillampa forsiktighetsprincipen
genom att dverfora ansvaret for att ta fram vetenskapliga belagg. Det ar
sarskilt fallet for &mnen som a priori anses farliga eller som kan vara farliga
vid en viss absorptionsniva. | det fallet har lagstiftaren av forsiktighet tydligt
omvant bevisbordan genom att faststalla att dessa amnen betraktas som
farliga s& lange motsatsen inte har bevisats. Det ar saledes foretagens uppgift
att genomfora det forskningsarbete som kravs for riskbedémningen. Sa lange
risknivan for halsa eller miljo inte kan bedémas med tillracklig sékerhet, har
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7.

lagstiftaren inte nagon rattslig grund att godkanna att &mnet anvands, utom
undantagsvis for att genomfora forsok.

« | andra fall nar det inte finns ett sadant forfarande med godkannande i forvag,
kan det ligga pa anvandaren, som kan vara en privatperson, en konsument-
eller medborgarorganisation eller statsmakten att visa typ av risk eller
risknivan for en produkt eller en process. En atgard som vidtas enligt
forsiktighetsprincipen kan i vissa fall inbegripa en artikel enligt vilken
bevisbérdan overfors till producenten, tillverkaren eller importéren, men en
sadan skyldighet kan inte systematiskt tillampas som allman princip. Denna
mojlighet bor granskas i varje fall for sig, nar en atgard vidtas enligt
forsiktighetsprincipen i avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter, for
att ge de som har ett ekonomiskt intresse i produktionen och/eller
saluféringen av processen eller produkten fraga moijlighet att finansiera
nodvandig vetenskaplig forskning pa frivillig bas.

Genom atgarder grundade pa forsiktighetsprincipen kan man faststalla
ett ansvar for att ta fram de vetenskapliga beldagg som krévs for|en
fullstandig riskbeddmning.

S UTSATS

| detta meddelande, som har en generell rackvidd, uttrycker kommissionen sin
standpunkt nar det géller beropandet av forsiktighetsprincipen. Detta meddelande
speglar kommissionens stravan mot 6éppenhet. Kommissionen vill fora en dialog
med samtliga berdrda parter. Samtidigt utgér meddelandet en konkret vagledning
nar det galler alla eventuella atgarder som vidtas med tillampning av
forsiktighetsprincipen.

Kommissionen dnskar upprepa den stora vikt som den faster vid skillnaden mellan
beslutet att agera eller att inte agera, som ar av politisk art, och de atgarder som
folier av aberopandet av forsiktighetsprincipen, vilka bor folia de allmanna
principer som galler for samtliga atgarder inom riskhantering. Kommissionen anser
ocksa att alla beslut bor foregas av en analys av samtliga tillgangliga vetenskapliga
uppgifter och, om mojligt, av en sa objektiv och fullstandig riskbedémning som
mojligt. Ett beslut att aberopa forsiktighetsprincipen innebér inte att atgarderna kan
grundas pa en godtycklig eller diskriminerande bas.

Detta meddelande bor aven bidra till att anyo bekrafta gemenskapens standpunkt pa
internationell niva dar aberopande av forsiktighetsprincipen blir alltmer vanligt
forekommande. Kommissionen vill dock betona att man med detta meddelande inte
vill satta punkt for debatten. Tvartom bor det tjana som utgangspunkt for en
bredare studie av de villkor enligt vilka risker bor analyseras och beddmas,
hanteras och meddelas.
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BILAGA |

RATTSLIGA OCH ANDRA GRUNDER FOR EG:SBESLUT OM
FORSIKTIGHETSATGARDER

Lagtexter
Ref. 1

| EG-fordraget, i vilket aterges de bestammelser som redan inférts genom
Maastrichtfordraget fran 1992 , sarskilt artikel 174 , anges:

- "2. Gemenskapens miljopolitik skall syfta till en hog skyddsniva med beaktande
av de olikartade forhallanden inom gemenskapens olika regioner. Den skall
bygga pa forsiktighetsprincipen och pa principerna om att férebyggande
atgarder bor vidtas, att miljéforstoring foretradesvis bor hejdas vid kallan och
att fororenaren skall betala.

3. Nar gemenskapen utarbetar sin miljopolitik skall den beakta féljande:
- Tillgangliga vetenskapliga och tekniska data.

- Potentiella férdelar och kostnader som ar férenade med att atgarder vidtas eller
inte vidtas ...".

Ref. 2

| artikel 6 i EG-fordraget anges atmiljoskyddskraven skall integreras i utformningen
och genomférandet av gemenskapens politik och verksamhet enligt artikel 3, sarskilt i
syfte att framja en hallbar utveckling".

Ref. 3

| artikel 95.3i EG-fordraget ange¥Kommissionen skall i sina férslag enligt punkt 1 om
halsa, sakerhet samt miljo- och konsumentskydd utga fran en hog skyddsniva och sarskilt
beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta. Europaparlamentet och radet
skall ocksd, inom ramen for sina respektive befogenheter, strava efter att na detta mal."

Ref. 4

| artikel 152.1 i EG-fordraget faststalls foljand&n hog halsoskyddsniva for manniskor
skall sakerstallas vid utformning och genomférande av all gemenskapspolitik och alla
gemenskapsatgarder."

Rattspraxis
Ref. 5
Domstolen har i sin dom om giltigheten i kommissionens beslut att forbjuda export av

notkreatur fran Forenade kungariket for att minska risken for Gverforing av BSE
(domarna av den 5 maj 1998, mal C-157/96 och C-180/96), angivit foljande:
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"Da det rader osékerhet om forekomsten eller omfattningen av de risker méanniskors
halsa utsatts for, maste institutionerna tillatas vidta skyddsatgarder utan att behéva
vanta pa att det fullt ut visas att riskerna faktiskt forekommer och hur allvarliga de
ar."(domskal 99). | det féljande domskélet preciseras domstolens resonemang
ytterligare: " Detta tillvagagangssatt stods av artikel 130r.1 i EG-fordraget, enligt vilken
ett av malen for gemenskapens miljopolitik &ar att skydda manniskors hélsa. | stycke 2 i
samma artikel anges att denna politik, som syftar till en hog skyddsniva, bygger pa bland
annat forsiktighetsprincipen och pa principen att forebyggande atgarder bor vidtas och
att miljoskyddskraven skall integreras i utformningen och genomférandet av
gemenskapens 6vriga politik.” (domskal 100).

Ref. 6

| en annan dom som hanfor sig till skydd av konsumenters halsa (dom av den 16 juli
1998, mal T-199/96), aterger Forstainstansratten den formulering som anvants i malet om
BSE (se domskéal 66 och 67).

Ref. 7

Forstainstansrattens ordférande bekraftade i beslutet av den 30 juni 1999 (mal T-70/99),
de standpunkter som angivits i de domar som namnts ovan. Det ar dock viktigt att
understryka att i detta rattsbeslut gors en uttrycklig hanvisning till férsiktighetsprincipen
och bekraftas aterigen attdé krav som hanger samman med folkhalsa obestridligen
maste betraktas vaga tyngre an ekonomiska évervaganden".

Politiska riktlinjer
Ref. 8

| kommissionens meddelande av den 30 april 1997 om konsumenters hdalsa och
livsmedelssakerhet (KOM(97) 183 slutlig), papekar kommissiori#fommissionen
kommer att lata sig ledas i arbetet av forsiktighetsprincipen i fall dar den vetenskapliga
grunden ar otillracklig eller dar det foreligger osakerhet".

Ref. 9

| gronboken "Allmanna principer for livsmedelslagstiftningen i Europeiska unionen” av
den 30 april 1997 (KOM(97) 176 slutlig), upprepar kommissionen:

"Fordraget alagger gemenskapen att bidra till att en hog niva uppratthalls nar det galler
skyddet av folkhalsan samt milj6- och konsumentskyddet. For att sékerstélla en hdg niva
nar det galler skydd och konsekvens, bor skyddsbestammelser baseras pa riskbedémning
dar hansyn tas till alla berdrda riskfaktorer, inbegripet tekniska aspekter, béasta
tillgangliga vetenskapliga bevisning och tillgangen till urvals- och testmetoder vid
inspektion. Nar en fullstandig riskbedémning inte &r mojlig bor bestammelser baseras pa
forsiktighetsprincipen.”

Ref. 10

Europaparlamentet konstaterar i sin resolution av den 10 mars 1998 om denna gréonbok:
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"..gemenskapens livsmedelslagstiftning vilar pa principen om férebyggande héalso- och
konsumentskydd,

betonar att politiken pa detta omrade bor grundas pa en vetenskaplig riskbedomning som
vid behov kompletteras av solid riskhantering, grundad pa forsiktighetsprincipen,

uppmanar kommissionen att foregripa Varldshandelsorganisationens instansers
eventuella ifrdgasattande av gemenskapens livsmedelslagstiftning genom att begéra att
dess vetenskapliga kommittéer lagger fram fullstandiga argument som grundar sig pa
forsiktighetsprincipen.”

Ref. 11

Den blandade parlamentariska kommittén i EES (Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet) antog den 16 mars 1999, en resolution om "livsmedelssakerhet i
EES". | detta syfte delSunderstryks vikten av tillampning av forsiktighetsprincipen™
(punkt 5), dels*bekraftas det stora behovet av en forsiktighetsmetod inom EES for att
bedoma och utvdrdera ansdkan om saluféring av GMO avsedda att inforas i
naringskedjan..." (punkt 13)

Ref. 12

Radet antog den 13 april 1999 en resolution vari kommissionen bland annat uppmanades
att "i framtiden vara an mer besluten att vagledas av fdrsiktighetsprincipen nar den
forbereder lagforslag och i dess ovriga konsumentrelaterade verksamheter och
prioritera utveckling av tydliga och effektiva riktlinjer for tillampning av denna princip”.
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BILAGA Il
FORSIKTIGHETESPRINCIPEN | INTERNATIONELL RATT
Miljé

Fastan forsiktighetsprincipen tillampas mer allmant har den framst utvecklats inom
miljépolitiken.

| ministerdeklarationen fran den andra konferensen om skydd av Nordsjon (1987) sags
att "for att skydda Nordsjon fran mdjliga skadliga effekter av de farligaste amnena ar det
nodvandigt med en forsiktighetsmetod som kan krava en atgard for att kontrollera
tillforsel av sddana amnen aven innan ett orsakssamband har faststallts med hjalp av ett
absolut klart vetenskapligt belagg”. En ny ministerdeklaration lamnades vid den tredje
konferensen om skydd av Nordsjon (1990). Den bygger vidare pa den tidigare
deklarationen. | den s&gs attiéltagarna ... kommer &aven fortséattningsvis att tillampa
forsiktighetsprincipen, dvs. att vidta atgarder for att undvika potentiellt skadliga effekter
av amnen som ar bestandiga, giftiga och som kan lagras upp i kroppen aven om det inte
finns nagot vetenskapligt belagg som kan styrka orsakssambandet mellan utslapp och
effekter”.

Forsiktighetsprincipen erkéandes uttryckligen vid Forenta nationernas konferens om miljo
och utveckling (UNCED) i Rio de Janeiro 1992 och finns med i den s.k.
Riodeklarationen. Déarefter har forsiktighetsprincipen genomforts i olika miljodokument
och sarskilt nar det galler klimatférandringar, &mnen som bryter ned ozonlagret och
bevarandet av den biologiska mangfalden.

Forsiktighetsprincipen finns med som princip nr 15 i Riodeklarationen bland principerna
om allmanna rattigheter och skyldigheter for de nationella myndigheterna:

"for att skydda miljon, skall forsiktighetsprincipen tillampas allmant av stater i enlighet
med deras formaga. Om hot om allvarlig eller oaterkallelig skada uppstar, skall brist pa
fullstandig vetenskaplig sakerhet inte anvandas som ett skal att skjuta upp
kostnadseffektiva atgarder for att forhindra miljéforsamring”

Princip nr 15 aterfinns i liknande lydelse i
1. Inledningen till konventionen om biologisk mangfald (1992):

(...) som aven anser att dar det foreligger ett hot om betydande minskning eller férlust av
biologisk mangfald bor brist pa full vetenskaplig visshet inte anvandas som skal for att
uppskjuta atgarder for att undvika eller minimera ett sadant hot (...)".

2. | artikel 3 (principer) i konventionen om klimatférandring (1992):

(..) Parterna bor vidtaorsiktighetsatgarder for att forutse, forhindra eller minimera
orsakerna till klimatférandring och motverka dess skadliga effekter. Dar det foreligger hot
om allvarlig eller oaterkallelig skada, bor inte avsaknaden av full vetenskaplig sakerhet
anvandas som forevandning for att uppskjuta sadana atgarder, med beaktande av att politik
och atgarder for att hantera klimatférandring bor vara kostnadseffektiva sa att de
sakerstaller globala fordelar till lagsta méjliga kostnad.
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For att uppna detta bor politiken och atgarderna ta hansyn till olika socioekonomiska
sammanhang, vara overgripande, galla alla relevanta kallor, sénkor och reservoarer for
vaxthusgaser och anpassning samt omfatta alla ekonomiska sektorer. Anstrangningar for
att beméta klimatforandring kan utféras pa samarbetsbasis mellan intresserade parter”.

| Pariskonventionen om skydd av den marina miljon i nordostra Atlanten (september 1992),
definieras forsiktighetsprincipen pa foljande sattenlighet med vilken férebyggande
atgarder skall vidtagas nar det finns skalig grund till oro for att amnen och energi som
direkt eller indirekt tillférs den marina miljon kan medféra halsorisker fér manniskan,
skador pa levande resurser och marina ekosystem, minskat skonhets- och
rekreationsvarde eller stérningar av annat legitimt utnyttjande av havet, &ven om det inte
finns nagon bindande bevisning for ett orsakssamband mellan tillférseln och effekterna”.

Nyligen, den 28 januari 2000, vid Pariskonferensen med parterna till konventionen om
biologisk mangfald, bekraftades i protokollet om biosékerhet nar det galler saker
Overforing, hantering och anvandning av levande modifierade organismer som harror
fran modern bioteknik forsiktighetsprincipens nyckelfunktidBrist pa vetenskaplig
sakerhet som beror pa otillracklig relevant vetenskaplig information och kunskap som
galler omfattningen av potentiella skadliga effekter av levande modifierade organismer
pa bevarande och hallbar anvandning av biologisk mangfald i importlandet, med
beaktande av riskerna fér manniskors halsa, far inte forhindra parten att vid behov fatta
ett beslut om import av levande modifierade organismer enligt stycke 3 ovan for att
undvika eller minimera saddana potentiella skadliga effekter”.

Dessutom belyses i inledningen till WTO-avtalet de allt nadrmare banden mellan
internationell handel och miljoskydd.

WTO-SPS-avtalet

Fastan begreppet "forsiktighetsprincipen” inte uttryckligen anvands i WTO-avtalet om
tillampningen av sanitara och fytosanitara atgarder (SPS), faststaller
dverprévningsorganet for EG-atgarder for kott och kottprodukter (hormoner) (AB-1997-
4, artikel 124) att det gaillbaks pa artikel 5.7 i avtalet. Den lydett fall dar relevanta
vetenskapliga belagg ar otillrackliga, far en medlem provisoriskt vidta sanitara eller
fytosanitara atgarder pa grundval av tillganglig relevant informationinklusive sadan
information fran berdrda internationella organisationer saval som fran sanitara eller
fytosanitara atgarder tillampade av andra medlemmar. Under sadana omstandigheter
skall medlemmarna soka inforskaffa den ytterligare information som ar nédvandig foér en
mer saklig riskbeddmning och i enlighet darmed se 6ver den sanitara eller fytosanitara
atgarden inom en rimlig tidsperiod".

Overprovningsorganet for hormoner (artikel 124) erkanner...."att man inte behoéver anta
att artikel 5.7 ar uttdtmmande néar det galler forsiktighetsprincipen”. Dessutom har
medlemmar "ratt att faststélla sin egen halsoskyddsniva, som kan vara hogre (dvs. mer
forsiktig) an den i befintliga internationella standarder, riktlinjer och rekommendationer".
Dessutom godkanner det att "ansvarsfulla, representativa regeringar vanligen handlar
utifran forsiktighetsperspektiv nar det galler oaterkalleliga, dvs. livshotande, skador for
manniskors héalsa". Overprévningsorganet for atgarder som galler jordbruksprodukter
(AB-1998-8, artikel 89) klargor de fyra krav som maste vara uppfyllda for att man skall
kunna vidta och bibehalla provisoriska SPS-atgarder. En medlem kan provisoriskt vidta
en SPS-atgard om den
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1.) har antagits i en situation dar den "relevanta vetenskapliga informationen &r
otillrécklig” och

2.) antas "pa grundval av tillganglig relevant information".
En sadan provisorisk atgard far inte bibehallas om inte den medlem som har vidtagit den

1.) forsoker fa ytterligare information som behovs for att géra en mer objektiv
riskbedémning och

2.) ser over atgarden enligt det inom rimlig tid.

Dessa fyra krav ar klart kumulativa och ar var och en lika viktig for att faststalla
Overenstdmmelsen med bestammelsen i artikel 5.7. Om ett av dessa fyra krav inte &r
uppfyllt, 6verensstammer atgarden inte med artikel 5.7. Nar det galler "rimlig tid" for att
se oOver atgarden papekar 6verprovningsorganet (artikel 93), att det maste faststallas fran
fall till fall och det beror pa de sarskilda omstandigheterna i varje enskilt fall, inklusive
svarigheten att fa ytterligare information som ar noédvandig for gransknirggn
kannetecknen for den provisoriska SPS-atgarden.
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BILAGA llI
DE FYRA KOMPONENTERNA | RISKBEDOMNINGEN
Ett forsok att i mojligaste man slutfora dessa fyra etapper bor goras innan atgarder vidtas.

Identifiering av risk innebar att de biologiska, kemiska eller fysiska agenser som kan ge
negativa effekter identifieras. Ett nytt &mne eller en biologisk agens kan visa sig genom
sina effekter pa befolkningen (sjukdom eller dod) eller pa miljon och det kan vara mojligt
att beskriva de faktiska eller potentiella effekterna pa befolkningen eller miljon innan
orsaken kan faststéllas utom allt tvivel.

Beskrivning av risk bestar i att i kvalitativa och/eller kvantitativa termer avgora typ och
omfattning av de skadliga effekter som ar forenade med den kausala agensen eller
verksamheten. Det ar i detta skede som ett samband mellan mangden farligt &mne och
effekten skall faststéllas. Sambandet &r dock ibland svart eller omdjligt att bevisa, t.ex.
darfor att orsakssambandet inte har faststéllts utom allt tvivel.

Exponeringsstudien innebar en kvantitativ eller kvalitativ utvardering av sannolikheten
for exponering for agensen i fraga. Utdver uppgifter om sjalva agenserna (kalla,
distribution, koncentrationer, egenskaper etc.) behdvs uppgifter om sannolikheten for att
befolkningen eller miljon smittas/férorenas eller exponeras for risken.

Riskbeskrivning motsvarar den kvalitativa och/eller kvantitativa beddmningen och tar
héansyn till inneboende osakerhet, sannolikhet, forekomst och allvar hos de kénda eller
potentiellt skadliga miljo- eller halsoeffekter som kan upptrada. Den éar faststélld pa basis
av de tre foregdende etapperna och nara avhangig av den osékerhet, de variationer,
arbetshypoteser och antaganden som gjorts pa varje stadium i processen. Nar de
tillgangliga uppgifterna &r otillrdckliga eller inkonklusiva skulle ett forsiktigt
tillvagagangssatt for skydd av miljd, halsa eller sakerhet vara att valja den varsta
hypotesen. Nar sadana hypoteser laggs samman, kommer detta att leda till en forstoring
av den verkliga risken, men detta forfarande ger en viss forsdkran om att risken inte
kommer att underskattas.
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